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分　　　　類 JIS ADAS ISO
材　　　　料
增@　　　械
Z術・その他
38
S2
P
36
Q0
R
30
P9
P8
　JISは，　ADAS，　ISO規格に比較して歯科材料，
歯科器械の分野で多くの品目を規定している．し
かし，ISOは，用語，試験方法，技術情報など広
い範囲にわたって規格を作製している．JISの品
目の多くは，日本の事情に合わせて開発し，製品
化された品目を順次，規格化した結果にもよる．
ISOは，この点について合着用セメントを使用目
的で1規格に統合している．器械規格についても
同様に手用器具としてまとめている．したがって
JIS規格の数は多くても内容的に不足している場
合がある．
規格内容の比較
1．充填用材料：アマルガム，シリケートセメン
ト，コンポジットレジン，グラスポリアルケノト
セメントの評価は，国際的にも一致し，同等の水
準で規格化されている．
2．歯科用合金：日本における歯科用合金は，社
会的，経済的背景によって使用頻度に変遷がある．
その種類は，リストで明らかなように，JISで15品
目になる．ADASは，4品目，およびISOは，5
品目である．JISには歯科用ニッケルクロム合金
線歯科用ニッケルクロム合金板，歯科用ステン
レス鋼線，歯科用コバルトクロム合金線などの加
工用非貴金属合金の規格，および歯科非鋳造用金
銀パラジウム合金，歯科鋳造用金銀パラジウム合
金，歯科鋳造用銀合金，歯科鋳造用14カラット金
合金などADAS，あるいはISOなど国際的にない
規格が多く制定されている．歯科用鋳造用コバル
トクロム合金，および歯科鋳造歯冠用ニッケルク
ロム合金の品質基準は，ADAS，　ISOに共通して
いるようにみえるが，ADAS－No．14　Dental
Base　Matal　Casting　Alloysと，　ISO／6871歯科
鋳造用非貴金属合金は，鋳造床の作製を用途に目
的としている．したがって，歯科鋳造歯冠用ニッ
ケルクロム合金は，日本の歯科材料規格独自のも
のと云える．線クラスプとして多く使用されてい
る白金加金線は，JISに制定されてないが，　ADAS
には規格化されている．日本の工業規格は，工業
生産物の最低基準を向上させることに企図されて
いるために，一般の水準を越える貴金属合金線に
は規格化されてなかった．同様な経過で，金合金
については，14K金合金の規格が制定されていた
わけである．しかし，近年，日本も世界の先進国
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と称されるように成ったわけで，rT－6116歯科
鋳造用金合金」の規格は，平成3年2月20日に制
定され，同3月1日に官報公示がなされた．この
規格は，ISOに整合させて作成した規格である．
したがって，歯科鋳造用金合金の規格は，JIS，
ADAS，　ISOに共通して制定されている．
　歯科非鋳造用金銀パラジウム合金・歯科鋳造用
金銀パラジウム合金・歯科鋳造用銀合金の規格
　銀を主成分とする歯科用合金は，日本では健康
保険材料として多くしようされているところであ
るが，西欧諸国には見当たらない．
3．模型用材料：歯科で使用する焼石こう，硬質
石こうについては，rJIS　T　6604－1987tW科用焼石
こう」と「JIS　T　6605－1987歯科用硬質石こう1に
規定されている．
　国際規格ISOは6873－1983，米国歯科医師会規
格ADASはNo．25にDental　Gypsum　Products
が規定されている．前者はタイプ1～4に，後者
はタイプ1～5に分類している．両者に共通する
ことは，タイプ1～4で，タイプVはADASにだ
け規格されている．
Type　I　Impresion　plaster印象用石こう
Type　II　PIaster焼石こう＝軟質（普通）石膏
Type　III　Stone硬質石こう
Type　IV　Stone，　high　strength超硬質石こう
Type　V　Stone，　very　high　strength，　expansion
　JISは印象用石こうの規格はないが，　Type　IIは
焼石こう，そしてType　III　Stone，　Type　IV，　Type
Vは硬質石こうにの規格に該当する．印象用石こ
うは国産の製品もなく，一般に使用される頻度が
すくないこともあって規格化されなかったが，外
国製品が使用されていることもあり，規格があっ
てもよいと考えられる．
4．印象用材料：石膏印象材，モデリング・コン
パウンド，アルジネート印象材，インプレッショ
ン・ペースト，寒天印象材，ゴム質印象材，ダイ
ナミック印象材など各種の材料が使用されてい
る．ADASは，すべての材料に規格が整備されて
いるが，JISは石膏印象材，インプレッション・
ペースト，ダイナミック印象材の3種類，ISOは
モデリング・コンパウンドの規格がない．ISOの
委員会は，モデリング・コンパウンドについて印
象材としての有用性を考慮していない．
5．鋳型用材料：鋳型材は，鋳造する合金の種類，
7
溶融点，あるいは修復物の形態によって，多くの
製品が使い分けられている．それらの製品の種類
を列挙すると，石こうを結合材としたクリストバ
ライト埋没材，石英埋没材，吸水膨張用埋没材，
およびりん酸塩，エチルシリケートを結合材とし
た高融点合金の鋳造を対称とした高温埋没材があ
る．これらは，製作する修復物の形状によってク
ラウン・ブリッジ用，及び床用に区別されている．
このように，鋳型材として使用されている埋没材
は，いろいろな製品が市販されているが，日本工
業規格は，「JIS－T6601－1989歯科鋳造用石こう
系埋没材」があるだけである．国際規格において
も，ISO　7490　Dental　gypsum－bonded　casting
investments　for　gold　alloys（金合金用歯科用石
こう系埋没材）が制定され，歯科用りん酸塩系埋
没材は，ISO／DIS　9694（国際規格／原案9694）
として審議中である．また，ADASは，　No．2
Casting　Investment　for　Dental　Gold　Alloyと
No．42　Phosphate　bonded　investmentsがある．
今後は，チタン鋳造用埋没材も必要となってくる
であろう．
6．焼成用陶材，陶材焼付け用合金，及び焼付け
用陶材：歯科用陶材と陶材焼付け金属修復用材料
の規格は，国際規格にISO　6872　Dental　ceralnic，
およびISO　9693　Dental　ceramic　fused　to　metal
restorative　materialsとしてそれぞれ1984年と
1991年に制定されている．そして歯科用陶材につ
いては，新しい陶材の開発に対応すべく改定作業
が進められている．日本工業規格は，ISOに整合
させるべく歯科用陶材の規格案の検討が行なわれ
ている．歯科用陶材，および陶材焼付け用合金と
金属焼付け用陶材は，陶材ジャケットクラウン，
あるいは陶材焼付け金属冠の材料として冠・架工
義歯の多く使用されている．これらの材料は，日
本工業規格がないままに各種の製品が市販されて
いる．これらの製品は，いずれもレベルの高い製
品であるが，国際的な見地から規格に整合した性
質が必要である．
7．義歯床用材料：床用材料は，高分子材料と金
属床に使用される歯科用合金がある．金属床に使
用される歯科用合金の規格は，歯科用合金ですで
に記述してある．
　義歯床用高分子材料の日本工業規格は，JIS　T
－6501義歯床用アクリル系レジン，国際規格は，
8 高橋：歯科材料・器械に関する日本工業規格，米国歯科医師会規格，及び国際規格の比較と推移
ISO　1567　Dentistry－Denture　base　polymer，米
国歯科医師会規格は，ADAS　No．12　for　denture
base　polymerとして規定されている．　JISは，
1991年に対応国際規格としてISO規格に準じて
改正している．しかし，JIS　T－6501義歯床用アク
リル系レジンの規格は，適用範囲をアクリル系レ
ジンに限定しているが，ISOは，　a）ポリアクリ
ル酸エステル，b）変性ポリアクリル酸エステル，
c）ポリビニルエステル，d）ポリスチレン，　e）
ラ．〈・一化ポリメタクリレート，f）ポリカーボネー
ト，9）ポリサルフォン，h）以上の共重合体の
ようにに使用範囲を広げている．射出成形用のポ
リカーボネート，ポリサルフォン樹脂が健康保険
材料として採用されている現在，義歯床レジン材
料についてJISに規定がない点は，注意を要する
所である．
　床用材料と関連する材料として，ISOは，　ISO
10139－1　Dentistry－Resilient　lining　materials　for
remorvable　dentures－．　part　1：Short－term　mate－
rials（義歯床短期弾性裏装材）が制定されている．
また，ADAS格は，　No．13　for　Denture　Cold
－Curing　Repair　Resin（義歯床修理用常温重合レ
ジン）がある．
8．人工歯一レジン歯，義歯床用陶歯：義歯に使
用する人工歯の日本工業規格規格は，JIS－T　6511
義歯床用陶歯とJIS－T　6506レジン歯がある．　ISO
は，ISO　4824　Dentistry－Porcelain　denture　teeth，
およびISO　3336　Dentistry－Synthetic　resin　teeth
がある．いずれも1989年に改正され，従来のJIS規
格内容に加えて，国際規格との整合を進めたもの
である．したがってISO規格よりも緻密な規格と
して改正されている．
9．ワックス：歯科インレー鋳造用ワックス，歯
科用パラフィンワックス：ワックスに関する日本
工業規格規格は，JIS－T　6502歯科用パラフィン
ワックスとJIS－T　6503歯科インレー鋳造用ワッ
クス（以下，インレーワックスと言う）がある．
また，パラフィンワックスと適用を一部分同じく
するJIS－T　6510ts科用ベースプレート（ベースプ
レートという）がある．ISOは，　ISO　1561　Dental
inlay　casting　waxがあり，パラフィンワックス
と歯科用ベースプレートはない．ADASは，　No．4
Dental　inlay　casting　wax　とADAS　No．24
Dental　baseplate　waxがある，
　歯科用として使用されているワックスは，以上
の規格に該当しない製品が多くある．例えば，ユー
ティリティワックス，スティッキイワックス，ボ
クシングワックス，レディイキャスティングワッ
クス，及びクラスプ，バーなどの成形されたワッ
クスパターンなどである．各製品に規格を作成す
ることは，技工作業の可変性を束縛し，製品管理
の複雑化を招くことになりかねないが，用途に適
した製品の供給には欠かせないことである．．この
ような観点から，ISOの委員会は歯科用ワックス
として，ワックス製品のすべてについての規格化
をも討議している，
10．器械規格：歯科器械・器具に関する日本工業
規格は，表1に見られるように，JIS　42品目，
ADAS　20品目，　ISO　19品目で，器械規格に関して
は，JISが整備されている．しかし，　ADAS，　ISO
は，根管治療用器具の様に総合的に規定されてい
ることもあり，表の数字に見られるほどの差はな
く，むしろタングステンカーバイトバー，ダイヤ
モンドポイントなどの回転切削用器具などの規格
はJISより緻密に整備されている．JISは，現在こ
れらのISO規格に整合して規格を審議中である．
11．技術・その他の規格：ISOは，インプラント
技術に関する資料の蒐集・整理，各種試験方法，
あるいは用語に至る分野にまで規格で取り上げて
いる．歯科用回転器具の番号表示法は，ISOに整
合して歯科用回転器具一番号表示法が新らしく
JISに制定された．歯科器材のJISは，製品の適
用，品質，材料，試験方法を中心に規格が作成さ
れてきたが，規格の目的である相互理解の目的で
ある用語，記号，品質情報，などの方面に拡大さ
れている．
お　わ　り　に
　歯科材料の生物学的性質は，アレルギーの発現，
あるいは発癌性物質の使用など特に注意される問
題点であるが，試験方法を確i立するに至っていな
い．疫学的な調査を含めて早急に結論を導きださ
なけれぽならない．
　新素材の導入には，十分に検討を必要とする．
化学的に安定な貴金属は，資源に限界があり，非
貴金属の利用を余儀なくされる．金属イオンの溶
出は，化学的性質の低下を考慮するだけではなく，
生物学的性質にも大きな影響を示唆するものであ
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る．昭和8年以来，10年間にわたって作成された
日本歯科材料協会の歯科材料規格報告書に規定さ
れている金代用合金規格の腐食試験法は，現在の
JIS規格に変色試験だけ採りあげられているが，
十分生かされていない．わずかに，歯科鋳造歯冠
用ニッケルクロム合金の品質基準にそのニッケル
の溶出量を規制している．ISOは，腐食試験法の
検討委員会において審議を尽くしている．同様な
ことは，歯質の接着試験法についても行なわれて
いる．
　また，歯科材料の規格は，用途に応じた性質を
中心に作成されなければならない．例えば合着用
材料はりん酸亜鉛セメント，ケイリン酸セメント，
酸化亜鉛一ユージノールセメント，ポリカルボキ
シレートセメント，グラスアイオノマーセメント，
接着性セジンセメントと各種の材料が開発使用さ
れてきている．現在の規格はこれらの材料につい
て，個々に制定されているが，用途，目的は1つ
である．ISOは，すでにこうした材料の統合を進
めている．JISの歯科用合金についても同様なこ
とが言える．歯科材料の所要性質を的確に把握し，
規格を制定する必要がある．
　歯科材料の性質は，健康に重要な影響があるこ
とが，一般の人びとにもテレビ，その他の情報化
社会の中で広く知られるところとなっている．現
実の保険医療の中で理想的な歯科材料だけを使用
することは，困難であるが，将来への展望と国際
的な視野にたって理想に近付けたいと考えるもの
である．
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